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Vad ar Omilyclo?

Omlyclo — fér att alla patienter ér olika

Omlyclo &r en biosimilar till omalizumab, utvecklad fér behandling
av vissa allergiska och inflammatoriska sjukdomar. Omalizumab ar
en sa kallad monoklonal antikropp. Den binder till IgE och minskar
mangden fritt IgE som kan utl6sa allergiska reaktioner.

Omlyclo ar indicerat for behandling av:

Allergisk astma

Omlyclo forfylld injektionspenna ar indicerad till vuxna, ungdomar
och barn (frdn 12 ars alder) for behandling av svar allergisk astma.

Kronisk spontan urtikaria

Omlyclo 150 mg samt 300 mg ar indicerat till vuxna och ungdomar
(frdn 12 ars alder) for behandling av kronisk spontan urtikaria.

Kronisk inflammation i ndasa och bihalor med naspolyper

Omlyclo ar indicerat till vuxna (frdn 18 ars alder) for behandling av
svar kronisk inflammation i ndsa och bihalor med naspolyper.

Hur fungerar Omlyclo?

-

Vid allergiska och inflammatoriska reaktioner spelar ett dmne i
kroppen som heter IgE (immunglobulin E) en viktig roll. Nar IgE
binder till sérskilda receptorer pa basofiler och mastceller - tva typer
avimmunceller - frisatts @amnen som histamin och prostaglandiner.
Dessa amnen orsakar de typiska allergiska symtomen, som klada,
svullnad, ndstappa och andningsbesvar.

Omalizumab verkar genom att binda till IgE och hindra det fran att
fasta vid receptorerna pa basofiler och mastceller. Pa sa satt minskar
mangden fritt IgE i kroppen, vilket i sin tur minskar risken for att
allergiska reaktioner ska uppsta

Hur fungerar Omlyclo i din kropp
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Forfylld Injektionspenna
-

Omlyclo ges som en injektion under huden, vanligtvis varannan eller var
fjarde vecka. Du kan fa injektionen hos vardpersonal, eller sjalv ge den
hemma efter utbildning — beroende pa vad din lakare rekommenderar.
Folj alltid den doseringsanvisning som din ldkare ordinerat.

Omlyclo forfylld injektionspenna innehdller den aktiva substansen
omalizumab och finns i tva olika doser 75 mg och 150 mg.
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Injektionsanvisning

Forbered lakemedlet
Forbered en ren, plan yta, t.ex. ett bord

eller en bordsskiva, i ett val upplyst
utrymme.

Ta ut kartongen med den forfyllda
injektionspennan ur kylskapet.

Kontrollera utgangsdatumet
pa kartongen (den sista dagen i
angiven manad) (se figur A)

Om utgdngsdatumet har passerats,
anvand inte lakemedlet.

Vanta i 30-45 minuter (se figur B)

Lat kartongen ligga pa plan yta i 30-45
minuter sa att den antar rumstemperatur
(20°C-25°Q).

Varm inte upp den forfyllda pennan
med hjalp av t.ex. hett vatten eller
mikrovagsugn.

Injktionen kan orsaka obehag om
den forfyllda pennan inte antar
rumstemperatur.
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Figur C

FigurD

Kontrollera lakemedlet (se figur C)

Ta ut pennan ur kartongen genom att halla
i den pa mitten. Kontrollera utgdngsdatum
pa pennan, anvand inte om datumet har
passerats.

Titta genom visningsfonstret pa den forfyllda
pennan och kontrollera att vatskan ar klar till
latt grumlig, farglos till blekt brungul och fri
fran partiklar och flagor.

Du kan eventuellt se luftbubblor i vatskan,
det ar normalt.

Valj injektionsstalle (se figur D)
Du kan vdlja mellan féljande injektionsstallen:
« framsidan av laret

« nedre delen av buken, utom 5 cm runt
naveln

« utsidan av 6verarmen, om injektion ges av
vardare eller sjukvardspersonal.

Injicera inte i fodelsemarken, arr, blamarken
eller i omraden dar huden ar 6m, réd, hard
eller skadad.

Vid flera injektioner: Valj ett nytt
injektionsstalle for varje ny injektion,
minst 2 cm ifran varandra.

Tvatta handerna (se figur E)

Tvatta handerna med tval och vatten.
Torka dem sedan noga.

Rengor injektionsstallet (se figur F)

Rengor injektionsstallet med en
spritservett och lat huden lufttorka.

Ta av hattan (se figur G)

Hall den forfyllda pennan stadigt med
ena handen och dra av hattan rakt ut
med den andra.

Placera den forfyllda injektions-

pennan pa injektionsstallet
(se figur H)

Hall den forfyllda pennan bekvamt med
nalskyddet direkt mot huden och placera
den sa att du kan se visningsfonstret.

Placera den forfyllda injektionspennan
mot huden i 90 graders vinkel utan att
klamma eller stracka ut huden (se figur ).

Figur F




R&dkna sedan
langsamt till 5

Ge injektionen

Tryck den forfyllda pennan ordentligt in i
huden for att pabdrja injektionen.

Du kommer att hora ett forsta "klick” nar
injektionen startar (se figur ).

Fortsatt hdlla den forfyllda pennan stadigt
mot huden och lyssna efter ett andra “klick”.

Efter att du hort det andra "klicket’, fortsatt
att halla den forfyllda pennan mot huden och
rakna langsamt till 5 for att vara saker pa att
du injicerar hela dosen (se figur J).

Avldgsna pennan fran injektionsstallet
(se figurK)

Nar den bla indikatorn har slutat att rora sig
och helt fyller visningsfonstret lyfter du upp
den forfyllda pennan, rakt upp fran huden.

Nalskyddet kommer automatiskt sattas
pa plats och tacka nalen.

OBS! Om den bla indikatorn inte har fyllt
visningsfonstret helt ska du kontakta din
lakare eller ditt apotek.

Kassera den anvanda forfyllda injektions-
pennan i en behallare for vassa foremal och
lamna in till apoteket.

Om din dosering kraver mer an 1
injektion: Upprepa steg 1 till 11 for nésta
injektion med en ny forfylld penna.

Att téinka pa vid behandling

-

Andra lakemedel och Omlyclo

Tala om for din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar,
nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du tar:

P Idkemedel fér att behandla en parasitinfektion
dd omalizumab kan minska effekten av det
givna ldkemediet

» inhalationssteroider och andra Idkemedel
mot allergisk astma

Graviditet och amning

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid, eller planerar att bli
gravid, rddfraga din ldkare innan du anvander detta lakemedel.
Lakaren kommer att diskutera nyttan och eventuella risker med
att anvanda detta lakemedel under graviditet med dig.

Omalizumab kan passera 6ver i brostmjolk. Om du ammar eller
planerar att amma ska du radfrdga din lakare innan du anvander
detta lakemedel.

'V Detta ldkemedel ar foremal for utékad dvervakning.
Detta kommer géra det mojligt att snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation.



Forvaring av Omlyclo

-

Omlyclo ar ett lakemedel som ska forvaras kallt och utom syn- och

rackhall for barn.
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Anvénd inte om férpack-
ningen &r skadad eller
det syns tecken pa att
den 6ppnats.

Kassera inte nagra
lakemedel i hushalls-
soporna eller avloppet.
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Vid resa:

Ta alltid med lakemedlet i handbagaget och ha receptet med dig
sa att du pa begaran kan pavisa behovet av ditt ldkemedel.

Flytande receptbelagda ldkemedel far transporteras i flygplanets
handbagage. Om ldkemedlet kraver kyltransport under flygresor
kan du ha med det som handbagage i en kylvadska dar ocksa en
kylklamp innehallande vatska kan inga.

Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan ocksa Omlyclo orsaka biverkningar, men
alla anvandare behover inte fa dem. Eftersom lakemedel i denna
ldkemedelsgrupp har anvants under en langre tid ar eventuella
biverkningar och hur de behandlas val kanda.

Vanliga biverkningar:

® Feber (framfér allt hos barn)

@® Huvudvaérk (framfér allt hos barn)
»

Reaktioner pd injektionsstdllet, som t.ex.
smdrta, svullnad, kldda och rodnad

Smdrta i évre delen av magen
Yrsel
Ledvark

Ovre Iuftvégsinfektion sdsom inflammation i svalget
(halsont) och férkylning

Kdnsla av tryck eller smérta i kinderna och pannan

¥y 9o w

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
namns i denna patientinformation.

Vad gér jag om jag glémmer ta min dos?
Om du har missat ett bokat tillfalle fér Omlyclo-injektion, kontakta
ldkaren eller sjukhuset sa snart som mojligt for att boka en ny tid.

Om du glomt att sjdlv injicera en dos Omlyclo, injicera dosen sa
snart du kommer ihag det. Tala sedan med din Iakare om nar du
ska ta nasta dos.

-



Den hér patientinformationen ar
avsedd som stod till den behandling
som din lakare ordinerat.

Las aven bipacksedeln som finns
i lakemedelsforpackningen.

Informationen har utarbetats
av Celltrion Sweden som
marknadsfér Omlyclo.
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